KULLANMA TALIMATI
DROPOLEYV surup
Agiz yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her 5 ml (1 6l¢ek) surup 30 mg levodropropizin ve 2 mg klorfeniramin
maleat igerir.

o Yardimci maddeler: Sukroz, metil paraben sodyum (E219), propil paraben sodyum
(E217), sitrik asit monohidrat, vanilya aromasi, ahududu aromasi, ponso 4R (E124) ve
deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DROPOLEV nedir ve ne icin kullanilir?

DROPOLEV’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOLEV nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DROPOLEV’in saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.

1. DROPOLEV nedir ve ne icin kullanilir?
e DROPOLEV, 150 ml’lik sisede, 5 ml’lik isaretli Ol¢ek ile beraber sunulan suruptur.
DROPOLEV etkin madde olarak levodropropizin ve klorfeniramin maleat igerir.
e (esitli nedenlere bagli kuru oksiiriigiin (balgamsiz 6ksiiriik) giderilmesinde kullanilir.

2. DROPOLEV’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOLEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeler veya DROPOLEV’in bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz
e Agir karaciger bozuklugunuz varsa
e Balgam c¢ikarmanizi zorlagtiran hastaliginiz (kartagener sendromu ve mukosiliyer
fonksiyon bozuklugu hastaliklari) varsa
e Son 14 giin igerisinde monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI), 6rnegin izokarboksazid,

linezolid, fenelzin, tansilipromin ve trisiklik antidepresanlar gibi depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar kullandiysaniz DROPOLEV’i kullanmayiniz.
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e 12 yas alt1 cocuklarda kullanim1 dnerilmemektedir.

DROPOLEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e (Ciddi bobrek yetmezligi (kreatin Klerensi <35 mL/dk.)
Seker hastaligi (diyabet)
Alerji
Mide iilseri
Kalp ritim bozuklugu
Sara hastalig1 (epilepsi)
Kan basincinda yiikselme veya kalp-damar hastaliklari
Prostat biiyiimesi
Karaciger yetmezligi
G0z tansiyonu
Bronsit, akcigerlerde solunum yolu kanali olan bronslarin genislemesi (bronsektazi), astim
Asirt aktif tiroid fonksiyon bozukluklariniz var ise
65 yas istiinde iseniz hekiminize danismadan DROPOLEV’i kullanmayiniz.

Oksiiriik ilaglarini altta yatan hastaligin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya oksiiriigii tetikleyici
neden tespit edilinceye kadar kullanmayniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DROPOLEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DROPOLEV’in besinlerle birlikte alinmasinin emilim iizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire dnce veya sonra alinmasi
onerilir. Alkolle birlikte kullanmaymiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DROPOLEV plasenta bariyerini gectigi i¢cin bebeginize zarar verebilir, bu nedenle kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DROPOLEYV anne siitiine gecer, bu nedenle emzirirken kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Uyku haline neden olabilecegi igin ara¢ ve herhangi bir makine kullanirken ¢ok dikkatli
olmalisiniz.

DROPOLEV’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz (intoleransiniz)

oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa gegciniz.

Iceriginde bulunan metil paraben sodyum (E219) ve propil paraben sodyum (E217), alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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Bu tibbi iiriin her 5 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Iceriginde bulunan ponso 4R (E124), alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Alprazolam, bromazepam, diazepam, klonazepam, klorazepat, klordiazepoksit, buspiron,
hidroksizin, zolpidem gibi sakinlestirici (sedatif) ilaglar kullaniyorsaniz dikkatli olmaniz gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DROPOLEYV nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

DROPOLEV’i erigkinlerde giinde 3 kez ve en az 6’sar saat ara ile 10 ml surup (2 dlgek) seklinde
uygulayimiz.

flact maksimum 7 giinliik tedavi donemini asmamak kayd ile, oksiiriik kaybolana kadar ya da bir
doktorun tavsiyesine gore almalisiniz. Eger belirtiler bu donem iginde kaybolmazsa ilacin
kullanimina gegici olarak ara veriniz ve bir doktora damsmiz. Oksiiriik bir hastalik belirtisidir, bu
nedenle asil hastalik etkeni arastirilmali ve tedavi edilmelidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
DROPOLEV’in besinlerle birlikte alinmasinin emilim iizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce veya sonra alinmasi
Onerilir.

DROPOLEV sadece agizdan kullanim i¢indir.
Olgek kas1gimi kullanarak surubu iginiz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

20-30 kg arasindaki ¢ocuklara giinde 3 defa 5 ml (tam dolu 1 6lgek)
30 kg'in istiindeki ¢ocuklara giinde 3 defa 10 ml (tam dolu 2 6l¢ek) seklinde uygulayimiz.

Yashlarda kullanimi:
DROPOLEYV dozu yagh hastalarda dikkatle saptanmalidir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda; fayda-risk orani gbz Oniine
aliarak dikkatli kullanilmalidir.

Eger DROPOLEV’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla DROPOLEYV kullandiysaniz:
DROPOLEV’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DROPOLEV’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DROPOLEV ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DROPOLEV’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DROPOLEV’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve
siddetli kizariklik, kasinti, iirtiker (kurdesen).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DROPOLEV’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Yatigma, sakinlesme (Sedasyon)
e Uyuklama (somnolans)

Yaygin

Bitkinlik

Kabizlik

Kusma

Ag1z kurulugu

Dikkat daginiklig1
Anormal koordinasyon
Bas donmesi

Seyrek
e Idrar yapamama (iiriner retansiyon)
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Cok seyrek
e Asiri duyarlilik reaksiyonu
e Yorgunluk (asteni), halsizlik
e Uyusukluk
e Bas agrisi
Denge bozukluguna bagli bas donmesi (vertigo)
Titreme (tremor)
Uyusma hissi (parestezi)
Carpint1
Diisiik tansiyon (hipotansiyon)
Nefes darligi (dispne)
Oksiiriik
Solunum yollarinda 6dem
Bulanti, midede yanma ve agr1
Hazimsizlik (dispepsi)
Ishal (diyare)
Asabiyet
Uyku hali, benlik kayb1
Cilt kizarikliklart (eritem)
Cilt dokiintiisti (ekzantem)
El ve ayaklarda, dudaklarda, genital organlarda ve gz kapaklarindaki yumusak dokuda
daha derin ve genis 6demin bulundugu cilt reaksiyonu (anjiyo6dem)
Bacaklarda giicsiizliik
e Gegici gorme kaybi1 ve goz bebeklerinde genisleme
e Sara benzeri nobet (epilepsi)

Bilinmiyor
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)
Solunum yolu salgisinda (brons sekresyonunda) koyulagma
Uykusuzluk (insomnia)
Uyarilabilirlik artis1
Asirt kaygi hali (anksiyete)
Biling bulanikligi (Konfiizyon)
Kolay 6fkelenme (irritabilite)
Kabus gorme
Depresyon
Yaygin kizariklik ve derinin soyulmasi (eksfoliyatif dermatit)
Kizariklik
Is1ga duyarlilik hali (fotosensitivite)
Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)
Kan bozuklugu (kan diskrazileri)
Istahsizlik (anoreksi)
Bulanik gérme
Kulak ¢inlamast (tinnitus)
Karaciger iltihab1 (hepatit), sarilik
Kas seyirmeleri, kas gligsiizliigi
Gogiliste agr1 ve basing hissi
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e Kalp atim diizensizligi (aritmi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DROPOLEV’in saklanmasi
DROPOLEV'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROPOLEV i kullanmayiniz.

Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROPOLEV’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16-18 Atasehir/istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yaériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 31/05/2017 tarihinde onaylanmistir.
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